Príloha č. 11

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
	Ministerstvo zdravotníctva SR, Limbová 2, 837 52  Bratislava

	
Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky
(na účely kategorizácie zdravotníckych pomôcok 
a kategorizácie špeciálnych zdravotníckych materiálov)




	Časť A 
	Údaje o žiadateľovi

	1. Žiadateľ (výrobca zdravotníckej pomôcky alebo zdravotná poisťovňa):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:	
	ForaCare Suisse AG

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Neugasse 55, 9000 St.Gallen, Švajčiarsko

	2. Splnomocnený zástupca (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	MTE spol. s r.o.

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Hybešova 43, 602 00 Brno, ČR

	3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:

	Meno a priezvisko:
	PharmDr. Tatiana Garella

	E-mailová adresa:
	t.garella@coralex.eu

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	0944594383




	Časť B 
	Údaje o zdravotníckej pomôcke

	1. Kód ŠÚKL-u, názov zdravotníckej pomôcky a doplnok k názvu:

	[bookmark: Text9]D92823, Glukomer FORA Prima DM10 a príslušenstvo: 10 ks prúžkov, 10 ks lanciet, lancetové pero, kontrolný roztok, batéria, puzdro 

	2. Podskupina zdravotníckych pomôcok alebo podskupina špeciálnych zdravotníckych materiálov:

[bookmark: Text11]D1.1 Glukomery pre inzulínový režim bez hlasového výstupu 




	Časť C
	Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky

	1. Účel určenia zdravotníckej pomôcky:

	[bookmark: Text41]Merací prístroj na monitorovanie glukózy v krvi.

	2. Indikácie, ktoré sú predmetom tohto medicínsko-ekonomického rozboru:
· V prípade potreby sa uvedie aj návrh preskripčného obmedzenia, finančného limitu alebo množstvového limitu.

	
diabetes mellitus 1. a 2. typu, gestačný diabetes


	3. Epidemiologické údaje:
· Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike:
na 100 000 obyvateľov bolo k 31.12.2012    6323 pacientov,    6,3 %obyvateľstva

V diabetologických ambulanciách SR bolo k 31.12.2012 evidovaných 342 124 diabetikov, čo je približne o 5 500 osôb viac ako v roku 2011. Podiel dispenzarizovaných diabetikov v slovenskej populácii tak tvoril 6 323 diabetikov na 100 000 obyvateľov. Z dlhodobého hľadiska počet diabetikov v slovenskej populácii, podobne ako v iných krajinách, stále rastie.




· Opis cieľovej skupiny pacientov, prípadných podskupín pacientov a ich charakteristika:
Pacienti s diabetom mellitus, teda poruchou látkovej premeny, ktorá je charakteristická zvýšenou hladinou cukru v krvi - hyperglykémiou. Rôzne príčiny ochorenia a tiež rôzne chorobné prejavy si vyžadujú rozlišovanie dvoch typov, 1. a 2. typu diabetes mellitus. Okrem toho existujú ešte iné špeciálne formy a tehotenský diabetes (gestačný diabetes).
 
Diabetes 1. typu sa obyčajne vyskytuje u mladých ľudí a u detí. Pri tomto type ochorenia ide o poruchu funkcie pankreasu, ktorý stráca schopnosť produkovať inzulín. Do určitej miery je náchylnosť na diabetes 1. typu zdedená (geneticky podmienená). Určité faktory prostredia (vírusy, chemikálie, lieky) môžu aktivovať reakciu tela, ktorá s definitívnou platnosťou môže viesť k vzniku cukrovky.

Diabetes 2. typu sa častejšie vyskytuje u dospelých ľudí vyššieho veku. Stále častejšie sa ale diagnostikuje už aj u mladých ľudí a občas aj u detí. Vzniká v dôsledku nedostatočnej sekrécie inzulínu v beta bunkách pankreasu. Znížená sekrécia inzulínu nestačí na pokrytie potrieb organizmu, najmä po jedle. Druhou možnosťou je znížená citlivosť buniek tela na inzulín, aj keď je inzulín produkovaný v dostatočnom množstve.

Gestačný diabetes sa môže vyvinúť v poslednej fáze tehotenstva. Napriek tomu, že táto forma diabetu po narodení dieťaťa mizne, ženy, ktoré mali gestačný diabetes majú 20 až 50% pravdepodobnosť rozvoja DM II. typu počas nasledujúcich 5 až 10 rokov. Gestačný diabetes sa vyskytne približne u 3 až 8% všetkých tehotných žien. Rovnako ako DM II. typu sa gestačný diabetes objavuje častejšie v niektorých etnických skupinách a u žien s výskytom diabetu v rodine. Gestačný diabetes je spôsobený hormonálnymi zmenami v tehotenstve a nedostatkom inzulínu. 

· Predpokladaný počet pacientov v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá:
350 000 pacientov 

· Predpokladaný počet pacientov v nasledujúcich piatich rokoch:
[bookmark: Text44]370 000 pacientov




	4. Klinický prínos používania zdravotníckej pomôcky:

	Pomôcka slúži na selfmonitoring glykémie.

Informácie získané v posledných rokoch z viacerých klinických sledovaní potvrdzujú, že pravidelný monitoring glykémií môže významne zlepšiť kompenzáciu diabetu cestou zvýšenia motivácie pacienta, jeho spolupráce a pochopenia vplyvu diéty a fyzickej aktivity na hladinu krvnej glukózy. 

Správne vedený monitoring glykémií môže výraznou mierou prispieť:
- k dlhodobému zlepšeniu kompenzácie diabetu, 
- k prevencii či zmierneniu chronických komplikácií a samozrejme 
- k eliminácii akútnych komplikácií ako sú ťažké hypoglykémie, či potreba hospitalizácie pre dekompenzáciu cukrovky v zmysle vysokých glykémií a vnútorného rozvratu organizmu.

Glukomer Fora Prima DM10:
- je vhodný najmä pre starších pacientov
- je jednoduchý glukomer, ktorý nevyžaduje kódovanie prúžkov
- má veľký podsvietený LCD displej a veľký podsvietený port testovacieho prúžku
- potrebuje malú kvapku krvi (0,5 µl) a reakčný čas je 5 sekúnd
- využíva enzým GDH-FAD a technológiu Advanced Superior Sip-In (dokonalejšie nasatie prúžku) pre zabezpečenie vysokej presnosti merania
- má pamäť na 450 výsledkov
- spustí varovanie pri riziku ketoacidózy
- označí glykémiu pred a po jedle a upozorní na čas merania
- má tlačidlo na vystrelenie prúžku na zabezpečenie hygieny
- sa dá pripojiť na PC prostredníctvom mikroUSB portu
- umožňuje prepojenie a zaslanie výsledkov na server, ktorý je prístupný aj pre lekára (TeleHealth)
- je veľmi presný a spĺňa požiadavky normy ISO15197: 100% výsledkov sa pohybuje v požadovanom rozsahu ± 20%*


	5. Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia:

· Zvolí sa zdravotnícka pomôcka, iná medicínska intervencia alebo ich kombinácia, ktorá je štandardne používaná v podmienkach bežnej terapeutickej praxe, môže byť plne alebo čiastočne nahradená použitím posudzovanej zdravotníckej pomôcky a vo vzťahu k verejnému zdravotnému poisteniu je nákladovo najefektívnejšia. Rozdiely v dĺžke používania zdravotníckych pomôcok sa zohľadnia primerane.

Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia pri použití zdravotníckej pomôcky

[bookmark: Zaškrtávací1]|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú rovnaký účel určenia:
     

|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú porovnateľný účel určenia:
     

|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní iných medicínskych intervencií:
  
Glukomer Fora Prima DM10 je určený na samomonitorovanie glykémie krvi u pacientov s diagnostikovaným diabetes mellitus. Zdravotnícke pomôcky s rovnakým účelom určenia sú v kategorizačnom zozname zaradené do podskupiny D1.1 Glukomery pre inzulínový režim bez hlasového výstupu.
Vzhľadom na to, že sa jedná o existujúcu podskupinu ZP, ako komparátor bola zvolená ZP s rovnakým účelom určenia, ktorá je v súčasnosti už kategorizovaná.

Pre glukomery Fora Prima DM10 navrhujeme rovnakú úhradu ako majú ostatné súčasne zaradené glukomery, preto ich zaradenie do kategorizačného zoznamu nebude predstavovať navýšenie nákladov zdravotnej poisťovne. 

Glukomer Fora Prima DM10 s príslušenstvom 
– navrhovaná úhrada: 22,56 EUR (= aj maximána cena ZP vo výdajni ZP)

Základný funkčný typ kategorizovaný v podskupine D1.1 Glukomery pre inzulínový režim 
-maximálna úhrada v súčasne platnom kategorizačnom zozname: 22,56 EUR

Zaradenie ZP do kategorizačného zoznamu bude mať na čerpanie verejných zdrojov neutrálny efekt. 
Priemerné náklady predstavujú na súčasnú liečbu, ktorej efekt je z hľadiska klinického benefitu porovnateľný, 22,56 € a pri liečbe analyzovanou ZP rovnako 22,56 €.

	6. Typ medicínsko-ekonomickej analýzy, odôvodnenie jej výberu a výsledky vrátane diskontácie a analýzy citlivosti:

[bookmark: Zaškrtávací2]|_| analýza minimalizácie nákladov
|_| analýza efektívnosti nákladov
|_| analýza užitočnosti nákladov

· Diskontná sadzba pre náklady verejného zdravotného poistenia aj prínosy spojené s použitím zdravotníckej pomôcky je 5 % ročne.

· Analýza citlivosti pozostáva z modelov vychádzajúcich z 
a) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov,
b) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov znížených najmenej o 30 % a
c) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov zvýšených najmenej o 30 %.


	Metodika medicínsko-ekonomickej analýzy :

V súlade s Metodickou príručkou bola vypracovaná CEA - analýza efektívnosti nákladov, ktorá hodnotí mieru zlepšenia zdravia vo vzťahu k porovnávaným terapeutickým postupom. CEA meria klinickú účinnosť v prirodzených jednotkách (napr. fyziologické parametre, čas bez príznakov ochorenia, vedľajšie účinky, počet zachránených rokov života a spokojnosť pacienta). V rámci analýzy sa sledujú náklady vyjadrené vo finančných hodnotách a prínosy poskytovanej zdravotnej starostlivosti vyjadrenej v nefinančných jednotkách. CEA využíva parametre merania pre chorobu a špecifickej kvality života. Výstupom CEA je prírastkový pomer nákladov a efektívnosti (ICER, incrementalcost-effectiveness-ratio), ktorý možno zadefinovať ako dodatočné náklady vynaložené na dodatočnú jednotku zlepšenia zdravotného stavu, ktoré možno dosiahnuť zvolením navrhovaného efektívnejšieho variantu liečby.

ICER = ΔC/ΔE =(Cn – Cp)/(En – Ep)
 
Vysvetlenie premenných: 

Cp - náklady pôvodnej liečby
Cn - náklady navrhovanej liečby
Ep - účinok pôvodnej liečby
Ep - účinok navrhovanej liečby

Analýza bola vypracovaná v súlade s požiadavkami Vyhlášky MZ SR č. 363/2011 Z.z.  o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku a s Metodickou pomôckou pre vykonávanie farmako-ekonomického rozboru lieku a medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky ku vyhláške Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č.  363/2011 Z. z. 

Výber komparátora : 

V analýze sa porovnávala nákladová efektívnosť liečby pacientov s diagnostikovaným DM. Alternatívnym postupom u týchto pacientov bola súčasná liečba prostredníctvom zavedených, kategorizovaných ZP rovnakého účelu určenia. Cieľom liečby je prostredníctvom analyzovanej ZP zabezpečiť spoľahlivú kontrolu stavu samomonitorovaním glykémie u pacientov s DM.  

Výsledky analýzy : 

Náklady navrhovanej liečby Cn = 22,56 €
Náklady pôvodnej liečby Cp = 22,56 €

% pacientov s monitorovanou glykémiou pri použití navrhovanej liečby v sledovanom období En = 100%
% pacientov s monitorovanou glykémiou pri použití pôvodnej liečby v sledovanom období Ep = 100%

ICER = ΔC/ΔE =(Cn – Cp)/(En – Ep)=(22,56-22,56)/(100-100)
ICER = 0,00 € / 0,00 % = 0,00 €

Analýza preukázala, že efekt porovnávaných metód liečby je z klinického hľadiska rovnaký, náklady na samotnú liečbu nepredstavujú zvýšené nároky na čerpanie verejných zdrojov. 

Vzhľadom na dosiahnuté výsledky analýzy, je možné konštatovať, že analyzovaná ZP predstavuje z hľadiska pomeru medzi efektívnosťou a nákladmi metódu liečby, ktorá má neutrálny vplyv na čerpanie financií zo zdrojov verejného zdravotného poistenia.

V navrhnutých indikáciách analyzovaná ZP spĺňa zákonné kritériá pre zaradenie do kategorizačného zoznamu.

[bookmark: _GoBack]Výsledky jednocestnej analýzy citlivosti : 
Pri analýze citlivosti boli všetky parametre ponížené alebo zvýšené o 30%. Výsledky jednocestnej analýzy sú prezentované v nasledujúcej tabuľke. Všetky výsledky ICER pri extrémnych hodnotách vstupných parametrov by spĺňali kritérium nákladovej efektívnosti ako je stanovená pre lieky a ZP v SR.
 	 	30%	-30%
Cn	22,56	29,33	15,80
Cp	22,56	29,33	15,80
En	100,00	130,00	70,00
Ep	100,00	130,00	70,00
ICER	0,00	0,00	0,00

ICER = 0,00 € stanovuje ako nákladovo efektívnu preferovanú liečbu prostredníctvom analyzovanej ZP. 

Korekcia podľa diskontnej sadzby : 

Nakoľko sa jedná o medicínsko-ekonomický rozbor s rozhodovacími parametrami v dlhšom ako         1- ročnom časovom horizonte, berú sa do úvahy princípy časovej preferencie a nákladov stratených príležitostí na investície cez korekciu na základe diskontnej sadzby.
Na základe regulačného opatrenia sa od 1. júna 2009 budúce prínosy pre zdravie a náklady korigujú diskontnou sadzbou 5 %. 
 
Pri zohľadnení korekcie budúcich nákladov sú výsledky analýzy v náväznosti na sledované obdobie nasledovné :   

Náklady navrhovanej liečby Cn	21,43
Náklady pôvodnej liečby Cp	21,43
Účinok navrhovanej Iiečby En = % vyliečených pacientov	95,00
Účinok pôvodnej liečby Ep = % vyliečených pacientov	95,00
ICER	0,00

	7. Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch:

Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia vychádzajú z kalkulácie rozdielu výdavkov v nasledovných variantoch :
1. bez zavedenia analyzovanej ZP do klinickej praxe
2. po zavedení analyzovanej ZP do klinickej praxe k 1.7.2015

Ekonomický vplyv na rozpočet verejného zdravotného poistenia je odvodený od predpokladaného počtu predaných balení v nasledujúcich piatich rokoch.  

Rok      Predpokladaná       Náklady na glukomer     Náklady na súčasne používané    Dopad na 
             spotreba (ks)          Fora Prima DM10          a hradené glukomery                  rozpočet VZP
2015:      100                            2 256 EUR                     2 256 EUR                                  0 EUR
2016:      200                            4 512 EUR                     4 512 EUR                                  0 EUR
2017:      200                            4 512 EUR                     4 512 EUR                                  0 EUR
2018:      300                            6 768 EUR                     6 768 EUR                                  0 EUR
2019:      300                            6 768 EUR                     6 768 EUR                                  0 EUR
2020:      300                            6 768 EUR                     6 768 EUR                                  0 EUR  

Na základe výsledkov analýzy môžeme konštatovať, že zaradenie analyzovanej ZP do kategorizačného zoznamu a jej zavedenie do klinickej praxe bude vo finančnom vyjadrení predstavovať ročné náklady vo výške 2 256 EUR v prvom roku, 4 512 EUR v ďalších dvoch rokoch a 6 768 EUR po troch rokoch od zaradenia do kategorizačného zoznamu ZP a plnej úhrady poisťovne.

Navrhovaný spôsob liečby je z pohľadu čerpania verejných zdrojov porovnateľný s kategorizovanými ZP v podskupine D1.1. 
Vplyv na rozpočet verejného zdravotného poistenia je pri terapii jedného pacienta ekonomicky neutrálny.  

Dopad na rozpočet verejných financií bol počítaný pre roky 2015-2020 a vychádzal z predpokladu, že analyzovaná ZP bude kategorizovaná a uvedená do klinickej praxe od 1.7.2015.


	8. Predpokladaná spotreba zdravotníckej pomôcky v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch vyjadrená počtom a veľkosťou balení zdravotníckej pomôcky:

	
Predpokladaná spotreba ZP v nasledujúcich piatich rokoch pri predpoklade, že ZP bude kategorizovaná od 1.7.2015:

Rok     Predpokladná spotreba
2015:    100 ks
2016:    200 ks
2017:    200 ks
2018:    300 ks
2019:    300 ks
2020:    300 ks


	9. Zdroje použitých údajov vrátane metodiky, v prípade extrapolácie aj jej odôvodnenie:

http://www.nczisk.sk/Publikacie/Edicia_roceniek/Pages/default.aspx (Zdravotnícka ročenka Slovenskej republiky 2012)
http://portal.statistics.sk/showdoc.do?docid=1686
http://www.health.gov.sk (Zoznam kategorizovaných zdravotníckych pomôcok 1.1.2015–31.3.2015)
*Dr.Med.Guido Freckmann, Institue for Diabetes-Technology GmbH: Evaluation of system accuracy of FORA Diamond PRIMA DM10 blood glucose self-monitoring system; 8-2011






	10. Výška úhrady zdravotníckej pomôcky na základe verejného zdravotného poistenia v iných členských štátoch Európskej únie vyjadrená v percentách:


	[bookmark: Text51]Údaje nie sú k dispozícii. 




Pri výpočte odhadovaných nákladov a vplyvov na rozpočet verejného zdravotného poistenia sa vychádza z cien liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotných výkonov a služieb, ktoré sú regulované vecne príslušným orgánom, inak z objektívne overiteľných cien; vychádza sa z cien platných v deň podania medicínsko-ekonomického rozboru ministerstvu.




	Záver
	

	

	Dátum:	
16. 1. 2015

Meno a priezvisko:	
PharmDr. Tatiana Garella
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